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We investigated the optimum initial dose and timing of administration of α1A-adrenoceptor antagonist
silodosin for treatment of lower urinary tract symptoms associated with benign prostatic hyperplasia (BPH/
LUTS). Ninety-eight patients were given a 4 mg dose after breakfast (group A), 4 mg after supper (group
B), or 4 mg after breakfast and after supper (group C). At baseline, 4, 8 and 12 weeks after treatment, we
assessed International Prostate Symptom Score (IPSS) and quality of life (QOL) index. Twenty-ﬁve percent
or less improvement of total IPSS and no improvement of QOL index compared with baseline were deﬁned
as treatment failure at each evaluation point. Otherwise treatment was considered effective. In group A
and group B, patients with treatment failure at 4 or 8 weeks after treatment, the dose of silodosin was
increased to 8 mg daily. At the end of the study, 83 patients were evaluable. At 12 weeks after treatment,
20 of the 31 patients in group A and 22 of the 29 patients in group B remained on the 4 mg dose ; silodosin
was effective in 65 and 76% of the patients, respectively. When patients with dose escalation were included,
silodosin was effective in 81 and 90% of the patients, respectivery. Silodosin was effective in 18 of the 23
(78%) patients in group C, although improvement of total IPSS and voiding symptom score of IPSS at 12
weeks after treatment was better in group C than in group A or group B, the difference was not signiﬁcant.
In patients with IPSS less than 20, the degree of improvement of IPSS was similar among the 3 groups. In
contrast, in patients with IPSS of 20 or greater the degree of improvement was better in group C than in
group B or group C, but the difference was not signiﬁcant. Storage symptom score of IPSS was signiﬁcantly
improved in all 3 groups without any signiﬁcant difference among the 3 groups. Three patients (52, 59 and
76 years old) experienced abnormal ejaculation. In conclusion, 4 mg of silodosin daily showed effectiveness
against BPH/LUTS, but 8 mg of silodosin daily might be better for patients with severe LUTS.
(Hinyokika Kiyo 57 : 297-302, 2011)



























本邦におけるシロドシンの用量は 1日 8 mg (4 mg
を 1日 2回）投与であるが，BPH/LUTS の自他覚所
見による重症度，年齢や有害事象の回避などを考慮し




対 象 と 方 法
当院および共同研究施設を受診した50歳以上の
BPH/LUTS 患者を以下の 3群に各施設で来院した順
に割付した．A群 : シロドシン 4 mg を 1日朝食後 1
回投与群， B群 : シロドシン4 mgを 1 日夕食後 1 回
投与群，C群 : シロドシン各 4 mg を 1日朝および夕








わち前後比が0.75以上），かつ QOL index の改善がな
い（すなわち前後差が 0以下）ものを無効と定義し，
それ以外は有効と判定した．IPSS 以外に排尿症状ス
コア (IPSS における Q3，Q5，Q6 の合計）および蓄
尿症状スコア (IPSS における Q2，Q4，Q7 の合計）
についての検討も加えた．研究期間中に98名が登録さ
れた．全体の平均年齢は71.3歳（52∼89歳），前立腺
体積は平均 30.2 ml (12∼97 ml) であった．A， Bお
よび C 群にそれぞれ 35，32，31名が割付された
(Table 1）．患者背景は 3群間で有意差を認めなかっ
たが，C群では他の 2群と比較して IPSS が高い傾向
にあり，前立腺体積が大きい傾向にあった．
Aおよび B群においては，無効と判断された時点で
シロドシン 4 mg を 1日 2回投与に増量した．実際の





患者数 35 32 31
年齢（歳) 71.2±7.3 72.9±7.8 69.9±8.3 ns
IPSS 16.7±6.9 16.4±8.0 19.4±6.8 ns
排尿症状 7.8±4.2 7.7±3.8 9.3±3.6 ns
蓄尿症状 6.9±3.8 6.8±4.1 7.5±3.6 ns
QOL 4.2±1.2 4.2±0.9 4.7±1.3 ns
前立腺体積 (ml) 27±11 30±18 34±18 ns
た患者を除き，純粋に 4 mg で検討を終えた患者での
検討を行った．
統計学的有意差の検定には対応のある 2群間のデー
タの比較には paired t 検定を，対応のない 2 群間の





評価可能患者とした (Table 2）．Aおよび B群で無効
と判断され 8 mg へ増量したものはそれぞれ11，7名
であり，投与 4週目でそれぞれ 3，6名が， 8週目で
それぞれ 8，1名が 8 mg へ増量された．最終的に有
効と判定されたものはシロドシン初回投与量 4 mg の
ままで試験終了したA， B群でそれぞれ20名（65％），














登録時患者数 35 32 31
試験中断 4 3 8
評価可能患者数 31 29 23
4 mg で試験終了 20 22 ―
8 mg まで増量 11 7 ―
Table 3. 各群の有効症例数
A群 B群 C群
4 mg 投与 20 22 ―
8 mg 投与 ― ― 18
8 mg への増量 5 4 ―
合計 25 26 18
有効率 81％ 90％ 78％
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Fig. 1. 評価可能患者全体での各評価項目の変化量の推移．投与前との比較です
べての時点で有意に改善 (P＜0.01)（● : A群（31名），■ : B群（29
名），▲ : C群（23名））．
各評価時期における症状の改善を評価可能患者全体
で検討すると (Fig. 1），IPSS（12週目での変化量 ; A
群 −8.8， B群 −9.8，C群 −11.8），排尿症状スコ
ア（12週目での変化量 ; A群 −4.6， B群 −4.8，C
群 −6.2），蓄尿症状スコア（12週目での変化量 ; A
群 −3.2， B 群 −3.8，C群 −3.8）および QOL





移．投与前との比較ですべての時点で有意に改善 (P＜0.01)（● : A群






ン 4 mg，C群ではシロドシン 8 mg で試験を終了し
た患者に絞って各評価項目の変化を検討した (Fig.
2）．IPSS（12週目での変化量 ; A群 −10.5， B 群
−10.2，C群 −11.8）や排尿症状スコア（12週目で
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Fig. 3. 投与前の IPSS が19点以下（軽症∼中等症 LUTS : 実線）と20点以上（重
症 LUTS : 点線）に分けた場合の各群の IPSS の変化量の推移．各評価時
点で投与前と比較して有意に改善 (P＜0.01）．
の変化量 ; A群 −5.5， B群 −5.0，C群 −6.2）は，
A群や B群と比較してC群において改善度が優れてい
たが，統計学的有意差は認められなかった．蓄尿症状
スコア（12週目での変化量 ; A群 −3.8， B群 −4.
0，C群 −3.8）も， 3群間で有意差を認めなかった．
シロドシン投与前の IPSS が19以下の患者群（軽
症∼中等症 LUTS 群）と 20以上の患者群（重症
LUTS 群）とに分けて各治療群での IPSS の変化を検







有害事象はシロドシン 4 mg 投与中に出現したもの
は下痢 4例，口内乾燥，咽頭不快が各 3例，射精障害







かを検討した．シロドシン 4 mg 投与でも65∼76％の
患者で有効性が確認され，蓄尿症状に対しては 8 mg
投与に劣らない改善効果を示した．一方，シロドシン










は α1 受容体のサブタイプの中でも，特に α1A 受容
体に高い選択性を持つ薬剤である．血管に多く発現す
る α1B 受容体と比べて約580倍の選択性があるとさ








タから，シロドシンの通常量 8 mg は，塩酸タムスロ
シンの 0.8 mg と同等であるとされており，塩酸タム
スロシンの通常量が 0.2 mg であることから考えて
も，シロドシンの α1A 受容体に対する遮断作用は強
いことが理解できる．
今回の検討では，初回 4 mg 投与群と比較して，初
回 8 mg 投与群では，12週目の時点での排尿症状の改
善が良好である傾向が示された．本研究では，Aおよ
び B群は初回にシロドシンを 4 mg 投与することに
よって改善効果が得られなかった場合には 8 mg に増
量するといったプロトコールで試験を行ったため，4
もしくは 8 mg のままで試験を完遂した患者での比較





ン投与前の IPSS を19点以下，20点以上の 2群に分け
て改善効果を検討した結果から，投与前の IPSS が高
い群ではシロドシン 8 mg 投与は 4 mg 投与と比較し
て症状改善に優れている傾向が示された．シロドシン
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4 mg 投与群と 8 mg 投与群での 4週間の比較を行った
国内第Ⅱ相試験においても，投与前の LUTS が高度
の群では 8 mg 投与がより有効であるといった同様の
結果が示されている．
一方シロドシン 4 mg 投与でも65∼76％の患者で有
効性が確認された．初回投与量が 4 mg で効果不十分
であった症例に対して 8 mg に増量を行ったが，増量
することにより有効率は81∼90％まで上昇し，また
初回から 8 mg 投与群でも78％の有効率を得た．し
かし，最終的にシロドシンが無効と判定されたのは
全体の17％（各治療群で10∼22％）であった．BPH/












の膀胱では α 受容体の発現が少なく10)，また α1 受
容体サブタイプに対する選択性の違いにかかわらず，












































では初回から 8 mg 投与が推奨されると考えられる．
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